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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 5. — 8. marca 2018

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Cefalexin — akudtna generalizovana exantematoézna
pustuléza (acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP)(EPITT ¢. 18911)

Sdhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti s lie€bou cefalexinom bola hldsend akutna generalizovand exantemat6zna pustuléza (acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP). V ¢ase predpisovania je potrebné pacientov upozornit
na prejavy a priznaky, a dosledne sledovat kozné reakcie. Ak sa objavia prejavy a priznaky
naznadujlce tieto reakcie, cefalexin sa ma okamzite vysadit a je potrebné zvazit alternativnu liecbu.
Vé&dsSina tychto reakcii sa objavuje s najvééSou pravdepodobnostou v prvom tyzdni lieby.

4.8. Neziaduce ucinky
Tabulka neziaducich ucinkov:
poruchy koze a podkozného tkaniva (frekvencia neznama)

akutna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP)

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
PRED UZITIM <NAZOV LIEKU= INFORMUJTE SVOJHO LEKARA:

e ak sa u vas niekedy po uziti lieku <nazov lieku> alebo inych antibakteridlnych liekov objavila

zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo bolestivé ranky v Ustach.

Upozornenia a opatrenia — pri uzivani <nazov lieku=> budte zvlast opatrni:

Pri uzivani cefalexinu bola hlasena akudtna generalizovand exantematézna pustuléza (AGEP). AGEP sa

objavuje na zadiatku lie¢by ako ervenad, Supinatd, rozSirena vyrazka s podkoznymi hrboléekmi
a pluzgiermi sprevadzanymi horuckou. Naj¢astejSie miesto vyskytu je najmé na koZnych zahyboch,
trupe a hornych koncatinach. NajvyS$Sie riziko vyskytu tejto zdvaznej koznej reakcie je v priebehu

prvého tyzdna lie¢by. Ak sa u vas objavi zdvazna vyréazka alebo iny z tychto priznakov na koZi,
prestarite uZivat cefalexin a kontaktuijte svojho lekéra alebo ihned vyhladajte lekarsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia neznama:

Cervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoZznymi hrbolé¢ekmi a pluzgiermi sprevadzanymi hortc¢kou
na zadiatku lie¢by (akutna generalizovana exantematdzna pustuldza). Ak sa u vas objavia tieto

priznaky, prestarite uzivat cefalexin a ihned’ kontaktujte svojho lekdra alebo vyhladajte lekdrsku
pomoc. Pozri tiez &ast 2.

2. Norepinefrin — stresova kardiomyopatia (EPITT €. 19172)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Frekvencia neznama: stresova kardiomyopatia
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